Rx Thudc ban theo don
ZOBACTA"2,25 g
THUOC BOT PHA TIEM

POC KY HUONG DAN SU’ DUNG TRUO'C KHI DUNG

THANH PHAN:
Mbi lo thudc bot pha tiém chira:
Bot thudc Piperacilin natri va Tazobactam natri vo khu&n twong dwong véi:
PiIPEIaCIliN .. e 29
TAZODACLAM ...oeiiiiiieeceee e 0,259
Tadwoc: khéng.
DANG TRINH BAY:
Hoép 110. Hop 10 Io.
DUQC LUC:
Piperacilin 1a moét ureido penicilin phé rong. Béng co' ché trc ché tdng hop thanh té
bao vi khuén, piperacilin cho tac dung diét khuan déi v&i nhidu vi khuan wa khi va ky
khi Gram dwong va Gram am. Tuy nhién, dudi tac dung cla beta-lactamase va sy
thay ddi nhiém séc thé clia té bao vi khuan, piperacilin tré nén giam tac dung va gay
rasw dé khang khang sinh & vi khuén.
Tazobactam la chét (e ché enzym beta-lactamase - enzym gay nén dé& khang
penicilin va cephalosporin, dac biét 1 cac cephalosporin thé hé ba. Tazobactam
gitip piperacilin bé&n virng dudi sy tac dong ctia cac enzym nay.
Zobacta 2,25 g 1a san pham phéi hop gitva piperacilin va tazobactam, c6 phd
khang khuan réng hon so véi piperacilin don tri, bao gém céc vi khuén sinh beta-
lactamase dé& khéng vé&ipiperacilin don tri.
Phé khang khuan:
Cacvikhuan  thwong nhay cam
Vi khuén hiéu khi gram duwong: Enterococcus faecalis, Listeria monocytogenes,
Staphylococcus aureus nhay cdm vé&i methicilin, Staphylococcus spp. coagulase
am tinh nhay cdm v&i methicilin, Streptococcus pyogenes, Streptococcinhém B.
Vikhuan hiéu khi gram am: Citrobacter koseri, Haemophilus influenza
Moraxella catarrhalis, Proteus mirabilis.
Vi khuén ky khi gram dwong: Clostridium spp., Eubacterium spp.,
Peptostreptococcus spp.
Vi khuadn ky khi gram am: Bacteroides fragilis, Fusobacterium spp.,
Porphyromonas spp., Prevotella spp.
Cac vikhuan co thé dé khang
Vi khudn hiéu khi gram dwong: Enterococcus faecium, Streptococcus
pneumonia, Streptococcus viridans.
Vi khuan hiéu khi gram am: Actinobacter baumannii , Burkholderia cepacia,
Citrobacter freundii, Enterobacter spp., Escherichia coli, Klebsiella pneumonia,
Morganella morganii, Proteus vulgaris, Providencia ssp., Pseudomonas
aerugmosa Serratia spp.
Cac vikhuan dé khang
Vikhuén hiéu khi gram dwong: Corynebacterium jeikeium.
Vikhuan hiéu khi gram am: Legionella spp., Stenotrophomonas maltophilia.
Céc vikhuén khac: Chlamydophilia pneumonia, Mycoplasma pneumonia.
DU'QOC BONG HOC:
Hap thu
Sau 30 phut truyén tinh mach Zobacta 2,25 g, ndng dd dinh trong huyét twong clia
piperacilin va tazobactam twong trng la 134 pg/miva 15 ug/ml.
Phanbé
Khoang 30% piperacilin va tazobactam lién két véi protein trong huyét twong. Protein
lien két voi piperacilin khong bi &nh hwéng béi sy hién dién cla tazobactam va
nguwoclai.
Protein lién két voi chat chuyén hoa clia tazobactam thi khdng dang ké.
Piperacilin va tazobactam phan bb rong khép cac mo va dich co thé, bao gdm ca
niém mac rudt, tii mat, mat, phdi va xwong véi ndng dd trong md khoang 50 - 100%
$0 v&i ndng do trong huyét twong.
Twong tw nhw cac penicilin khac, khi mang nédo khéng bj viém, piperacilin va
tazobactam phan bé kém vao dich néo tay.
Chuyén hoéa
Piperacilin duoc chuyén héa thanh chat chuyén hoa desethyl c6 hoat tinh vi sinh vat
yéu. Tazobactam dugc chuyén héa thanh mét chét chuyén héa khéng co6 hoat tinh vi
sinh vat.
Thaitree
Khoang 68% piperacilin va 80% tazobactam cung cac chét chuyén héa duwoc thai triv
qualoc cau than va dng than vao nwéc tidu, mét sé it thai triy vao mat.

Thoi gian ban thai trong huyét twong cla piperacilin va tazobactam & ngwoi khde
manh tir 0,7 dén 1,2 gi& va khong bi anh huéng béilidu hoic thdi gian truyén. Toc dd
dao thai piperacilin va tazobactam tang & nhtrng nguwdi bi suy gidm chirc nang than.
Dwoc dong hoc cla piperacilin khong bi anh hwéng béi tazobactam. Tuy nhién,
piperacilin lam gidm nhe d6 thanh thai ctia tazobactam.

CHIiDINH:

Diéu tri cac trwdng hop nhiém khuan gay ra béi cac vi khuan nhay cam, bao gém:
Nhi&m khuan phu khoa, bao gém viém néi mac t&r cung sau sinh hodc viém viing
chau nang.
Nhi&m khuén & bung, bao gdm viém rudt thira (co bién chirng hodc ap xe) va viem
phicmac.
Viém phéi méc phai cong déng (CAP) hodcviém phdibénh vién t&r viva dén nang.
Nhi&m khuan huyét, nhiém khuan da va ciu tric da.
Nhiém tring dudng tiét nieu.

THUOC NAY CHIDUNG THEO DPON CUABAC SI.

CHONG CHi BINH:
Man cam voi khang sinh nhém pen|<:|l|n cephalosporin, cac chét e ché beta-
lactamase hay bat ky thanh phan nao ctia thuée.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Rét thwong gdp (ADR>1/10)
Hé tiéu hoa: tiéu chay
Thwong gap (1/100< ADR < 1/10)
Nhi&m nam Candida.
Huyét hoc: giam tiéu cau, thiéu mau, dwong tinh xét nghiém Coombs truc tiép,
kéo dai thoi gian thromboplastin tirng phan hoathoa
Chuyén héa: giam albumin mau, gidm protein toan phan.
Hé than kinh: nhirc dau, mét nga.
Hétiéu hda: dau bung, budn ndn, ndn, tao bon, kho tiéu.
Gan - mat: tang men gan.
Dava moé mém: phatban, nglva.
Tiét niéu - Than: tang creatinin huyét, ting ure huyét.
Phan (rng tai chd: st, phan (rng tai ché tiém.
itgap (1/1000< ADR < 1/100)
Huyét hoc: gidm bach cau, kéo dai thei gian prothrombin.
Chuyén héa: ha kali huyét, giam duwdng huyét.
Tim mach: ha huyét ap, viém tac tinh mach, viém tinh mach.
Gan - mét: tang bilirubin huyét.
Davamo mém: hdng ban da dang, mé day, phat ban.
Co xwong khédp: dau khép, dau co.
Toanthan: &nlanh.
Hiém gap (1/10000<ADR < 1/1000)
Huyét hoc: mat bach cau hat, chay mau cam.
Hé tiéu hoa: viém rudt két mang gia, viem miéng.
Davamo mém: 'hdi chig hoai tlr bidu bi nhiém doc (TEN).
Khéng ré tan suét:
Huyet hoc: gidm toan thé& huyét cau, giam bach cau thiéu mau tan huyét, ban
xuat huyet kéo dai thoi gian chay mau, tang tiéu cau, tang bach cau aitoan.
Hé mien dich: phan (rng phan vé, sbcphanvé, quaman.
Gan - mat: viém gan, vang da, tang men gan (GGT).
Davamod mem hoéi chirng Stevens-Johnson, hoi chwng di tvng thudc toan thé co
tang bach cau aitoan (DRESS), ban mun mii toan than cap tinh (AGEP).
Than vatiét niéu: suy than, viem éng than ké.
Théng bao cho Bac si nhibng tac dung khéng mong muén gép phai khi stv dung
thuéc.
LIEU LWQNG - CACH DUNG:
Thuéc dwoe ding tiém tinh mach cham (it nhét trong 3 - 5 phat) hoac tiém
truyen tinh mach cham (it nhattrong 30 phat).
Liéu dang:
Liéu lwong cuda piperacilin natri va tazobactam natri dwgc tinh dwa trén ham lwgng
ctia piperacilin va tazobactam trong phéi hop.
Nguoilén va tré em trén 12 tudi hodc can néng trén 40 kg:
Liéu thong thwong: 3,375 g (3 g piperacilin va 0,375 g tazobactam) méi 6 gid
ho&c 4,5 g (4 g piperacilin va 0,5 g tazobactam) méi 8 gio'.
Thdi gian tri liéu thong thwong: to 7 dén 10 ngay. Thai gian trj liéu tuy thudc vao
murc do nang nhe clia nhiém khuén, co dia bénh nhan va tién do thlr nghiém vi
sinh véat. Trong hau hét cac truerng hop nhiém khuén cép, qua trinh tri liéu nén tiép
tuc trong it nhat 48 - 72 gi& sau khi khéng con triéu chirng bénh hodc cé dau higu
khdibénh.
Viém phéi bénh vién: Lidu khuyén cao la 4,5 g (4 g piperacilin va 0,5 g
tazobactam) méi 6 gi¢r trong 7 - 14 ngay.
Tré tir 2 - 12 tubi hodc cén néng khong qué 40 kg: TKS0042P-1/04

Viém ruét thira va/ hogc viém phuc mac: 100 mg/kg piperacilin va 12,5 mg/kg
tazobactam, méi 8 gio.

NguoiIén tudi: khéng can chinh lidu cho cac déi twong bénh nhan 1én tudi cé chire
nang than binh thwong hoéc dé thanh thai creatinin trén 40 ml/ phut

Bénh nhén suy gan: thdi gian ban thai trong huyét thanh cla piperacilin va
tazobactam kéo dai & cac bénh nhan suy gan, tuy nhién khéng can chinh liéu cho
céac dbitwong nay.

Bénh nhén suy than: can giam liéu dwa trén mirc do suy than.

D6 thanh thai (trlfji?éﬁ:%éi Lidu ding
creatinin (mL/phut) bénh vién) (viém phoi bénh vién)

20-40 2,25 g méi 6 gid 3,375 g méi 6 gior

<20 2,25 g mbi 8 gi®r 2,25 g méi 6 gior

2,25 g mbi 12 gio, 2,25 g méi 8 gio,
Chay than nhan tao 0,75 g sau moi dot 0,75 g sau moi dot
chay than nhan tao chay than nhan tao

Tham phan phic mac | 2,25 g méi 12 gi¢» 2,25 g méi 8 giov

HU'GNG DAN CACH PHATHUOC TIEM:
Céch phathudc:
D& tranh bién ching nhiém khuan khi tiém, qua trinh pha thubc dwoc thwe hién
trong digu kién vo triing. Dung dich phai khéng co cac phan t& la khi kiém tra cam
quan, hoac khong d@i mau khi dung. Dung dich chi duoc dung khi trong suét va
khong co phan ti la. Dung dich phai dwoc s dung ngay sau khi pha.
Thubc chi dung métlan. Dung dichconthtra phailoai bo
Pha thuéc tiém tinh mach: méi lo chira 2 g piperacilin va 0,25 g tazobactam pha
v&i 10 mlmot trong cac dung méi thich hop sau:
Nwéc pha tiém vé khuan.
Dung dich NaCl9 mg/ml (0,9%).
Dung dich Dextrose 5%.
Xoay tron lo thudc cho dén khi hoa tan hoan toan. Tiém tinh mach cham trong3-5
phut.
Pha lodng thuéc dé truyén tinh mach: méi lo chiva 2 g piperacilin va 0,25 g
tazobactam sau khi pha v&i 10 mL dung méi ké trén, tiép tuc pha loang téi thé tich
mong muén (50 - 100 ml) véi mét trong cac dung méi sau:
Nuwéc pha tiém vé khuan (thé tich téi da 50 ml).
Dung dich NaCl9 mg/ml (0,9%).
Dung dich Dextrose 5%.
Truyén tinh mach trong th&i gian khdng dwéi 30 phut.
D6 6n dinh dung dich sau khipha:
D6 6n dinh Iy hoa ctia dun 0g dich tiém/ tiém truy&n tinh mach trong dung mai thich
hopla 12 gid & nhiétdd 25°C va 24 gio' & nhiétdo 2 - 8°C.
Dung dich tiém/ tiém truyen tinh mach nén s dung ngay sau khi pha @& ngan ngua
nguy co nhiém khuan. Néu khong dwoc st dung ngay sau khi pha, thoi gian s
dung va diéu kién bao quan trwéc khi diing la trach nhiém ctia ngudi st dung.
Lwuy:
Khoéng dwoc pha piperacilin va tazobactam v&i cac khang sinh khac, dac biét la
aminoglycosid trong dung dich tiém truy&n tinh mach hay st dung cting ltc do cé
sy two'ng ky. In vitro, viéc pha 1an plperacmn va tazobactam v&i aminoglycosid c6
thé gay bét hoat dang ké aminoglycosid. Néu co chi dinh diing chung voi cackhang
sinh khac, can st dung trong ng tiém hay dung cu tiém truyén riéng biét va phai
tiém & nhivng vi tri cach xa nhau.
Khong pha tron piperacilin va tazobactam trong cung mét éng tiém hay chai tiém
truyén véi cac thube khac dé tranh sy twong ky.
Piperacilin va tazobactam khéng duwoc pha trong cac dung dich nhw Lactate
ringer’s, dung dich chia natri bicarbonat, cac san pham tir mau hay dich thy phan
protein.
THAN TRONG:
Can cho bénh nhan thr cac phan (rng di ’ng (nhw test 1y da, test dwéi da) trwée
khi str dung thuéc dé tranh cac trwérng hop qua man.
Than trong khi st dung cho cac bénh nhan bj tang bach ciu don nhan nhiém
khuén, ngwi bi suy gidm chirc nang than. Can dinh ky kiém tra chirc néng hé tao
méu, danh gia chirc nang cac co quan nhu gan, than trong qua trinh diéu tri.
Dung thubc kéo dai dbi khi lam phat trién vi khuan khang thudc.
Chan doan phan biét dé phat hién trwerng hop tiéu chay do viém rudt két mang gia.
Méi lo Zobacta 2,25 g chira khodng 108 mg natri. Do d6, can than trong khi s&v
dung thuéc cho cac bénh nhan dang trong ché do kiéng natri.
Da c6 ghi nhan vé trudng hop xuét huyét & mot s6 bénh nhan s dung khang sinh
beta-lactam, thuwéng hay xay ra & nhirng bénh nhan suy than. Néu c6 dau higu xuét

huyét xay ra, phai ngung str dung thudc va cé bién phap diéu tri thich hop.
Ha kali huyet cothé xayrad nhwng bénh nhan giam du tr& kali hodc nhirng ngu i
dung ddng thoi véi thude lam giam ndng do kali; nén dinh ky kiém tra ndng do dién
gidi & nhirng bénh nhan nay.
PHU N*CO THAIVA CHO CON BU
Piperacilin va tazobactam qua dwoc nhau thai va khuéch tan vao stra me v&indng do
thap. Viéc ding thubc cho ddi twong nay can phai can nhic gitralgi ich cho nguoi me
vatac haico thé xay ra cho thai nhi ho&c tré b me. B&nh nhan can théng bao cho bac
sTnéu dang trong giai doan mang thai hay dang cho con bu.
TACDONG CUATHUOC LEN KHA NANG LAI TAU XE VA VAN HANH MAY MOC
Cho t&i nay, chwa cé bang chirng cho thay thudc cé anh hwéng dén kha nang 1ai tau
xe vavan hanh may méc.
TWONG TAC THUOC:
Piperacilin lam kéo dai tac dung clia vecuronium, can than trong khi duing penicilin
phong nhiém khuan trong phau thuat cé ding vecuronium va cac chét phong bé
than kinh - co twong tw.
Plperacmn lam gidm thai tri methotrexat.
Khi st dung dong thoi v&i heparin, thube chéng dong dung duwdng uong hay cac
thudc khac cé thé anh hudng téi hé théng dong mau, ké ca chire ndng tiéu cau, can
theo déi bénh nhan déu dan va thwéng xuyén lam cac xét nghiém déng mau thich
hop.
Twong tw nhw cac khang sinh penicilin khac, diung déng thoi probenecid va
piperacilin/ tazobactam lam kéo dai thdi gian ban thai va lam gidm d6 thanh thai
qua than ctia piperacilin va tazobactam. Tuy nhién, ndng dé dinh trong huyét twong
ctia méi thuéc khdng bi anh hwéng.
Ciing nhw cac penicilin khac, viéc siv dung Zobacta 2,25 g c6 thé gay phan tng
dwong tinh gia ddi véi xét nghiém glucose trong nwéc tiéu néu si dung phwong
phap khir déng. Trong trwdng hop nay nén st dung xét nghiém glucose dya trén
phan (ng oxy héa glucose bang men glucose oxidase.
Da co6 nhirng ghi nhan vé két qua xét nghiém dwong tinh khi str dung xét nghiém
Platelia Aspergillus EIA cta cong ty Bio-Rad Laboratories & nhirng bénh nhan
dworc tiém piperacilin-tazobactam, mac du cac bénh nhan nay cudi cung duwoc xac
dinh & khéng bi nhiém Aspergillus. D4 c6 nhitng bao céo vé phan (rng chéo gitra
polysaccarid clia cac loai khong thudc Aspergillus véi polyfuranose trong thubc thie
xét nghiém cua Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA. Vi thé, két qua xét
nghiém duong tinh & cac bénh nhén dang duoc diu tri v&i piperacilin-tazobactam
can dwoc bién giai than trong va phai duoc khang dinh dwa trén cac xét nghiém
chén doan bd sung khac.
QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Triéu ching: da c6 bao céo vé viéc st dung qua lidu piperacilin/ tazobactam. Hau
hétcactriéu chirng xay rabao gdmndn, budn ndn va tiéu chay da dwoc bao céo khi
dung & Ileu diéu trithéng thuwdng. Bénh nhan co thé bj kich thich than kinh co hodc
co giat néu tiém tinh mach liéu cao hon ligu dwoc khuyen cdo (dac biét khi bénh
nhan suy than).
Xertri:
Khoéng c6 thubc giai doc déc higu. Didu tri chd yéu 1a diéu tri hé tro va didu tri triéu
chwng duatréncac biéu hiénlam sang.
Co thé giam bét ndng do piperacilin/ tazobactam trong huyét twong bang cach
tham phan mau.
Trong treéng ho'p co kich thich van dong hay co giat, cé thé str dung thudc chéng
co giat (nhw diazepam, barbiturat).
DE XA TAM TAY TRE EM.
NEU CAN BIET THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SI.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.
BAO QUAN: duoi 30°C, tranh 4m va anh sang.
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CONG TY CO PHAN DU'Q'C PHAM IMEXPHARM tai Binh Dwong
S6 22, Buong s6 2, KCN Viét Nam - Singapore Il, Phwéng Hoa Pha,
Thanh phé Tha DAu Mét, Tinh Binh Dwong
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